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International application No. 
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This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 


2. This REPORT consists of a total of , 


. sheets, including this cover sheet. 


^ This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 


been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 


These annexes consist of a total of _ 


1 


sheets. 


3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 
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Date of completion of this report 

05 September 2001 (05.09.2001) 
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Facsimile No. 

Authorized officer 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 

PCT/EP00/04588 


I. Basis of the report 


1 . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

| [ the international application as originally filed. 

the description, pages , as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of < 

pages , filed with the letter of * 


the claims, 


Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 


1-5 


, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 


16 May 2001 (16.05.2001) 


the drawings, 


sheets/fig 
sheets/fig , 
sheets/fig m 
sheets/fig . 


1/1 


, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 


2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 I the description, pages 

I I the claims, Nos. 


I 1 the drawings, sheets/fig 


2 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
* ' — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 


4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (I A) 


Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 


1-5 


1-5 


1-5 


YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 


2. Citations and explanations 

1. This report makes reference to the following 
documents : 

Dl: WO-A-96/34 633 (PERSTORP AB; WESTRIN BENGT 

(SE)) 7 November 1996 (1996-11-07) 
D2: EP-A-0 401 949 (BERTEK INC) 12 December 1990 
(1990-12-12) 

D3: WO-A-92/10154 (THERATECH INC) 25 June 1992 
(1992-06-25) 


2. The subject of the present application is substrate 
sections according to Claim 1, having the following 
characteristics : 

(i) sealed in bags 

(ii) adhesive in a pressure-sensitive manner 

(iii) adhesive surface covered by a carrier layer 
extending, at least in part, beyond the adhesive 
surface 

(iv) carrier layer divided by an incision, 
thereby forming a removal aid 

(v) carrier layer having two carrier layer 
sections that overlap in the area in which they 
adj oin, 

the latter feature being the technical feature for 
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which protection is sought. 

Further, a method for forming substrate sections is 
claimed in which the pressure-sensitive substrate 
sections are joined, by means of a dispensing 
method, to the carrier layer sections after their 
overlap (Claim 5) . 


3. Figure 2 of Dl discloses a bandage whose pressure- 
sensitive adhesive surface is covered by a carrier 
layer that extends, at least in part, past said 
adhesive surface, this carrier layer comprising two 
overlapping carrier layer sections (page 4, 
paragraph 3) . 


D2 discloses an applicator for applying a thin film 
layer to the skin or mucous membrane of a patient. 
According to Figure 3, this applicator comprises a 
pressure-sensitive adhesive surface as well as a 
carrier layer, which is in turn made up of two 
overlapping sections (page 5, lines 44-46 and 55- 
58) . In contrast to the subject of the present 
application, the pressure-sensitive adhesive surface 
covered by the overlapping carrier layer sections is 
not part of the substrate section that is applied to 
the skin. 


D3 discloses a transdermal therapeutic system in 
which the self-adhesive active substance reservoir 
is covered by a carrier layer comprising two 
overlapping sections (Figure 1 and page 19, lines 8- 
15) . 


Since Claim 1 of the present application likewise 
comprises substrate sections that are not made of a 
pressure-sensitive active substance matrix, 
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documents Dl and D3 differ from the subject of the 
present application only in that the disclosed 
substrate sections are not sealed in bags. Nor does 
the cited prior art describe the production of such 
a substrate section by means of a dispensing method. 


For these reasons, the subject matter of Claims 1-5 
of the present application appear to be novel (PCT 
Article 33 (2) ) . 


4. The closest prior art is Dl, which differs from the 
present application only by the fact that the 
bandage is not sealed in a bag. In light of the 
cited prior art, the objective problem tobe solved 
appears to be that of improving the storage 
stability of bandages . 

The additional sealing in bags of substrate sections 
having two overlapping carrier layer sections in 
order to protect against active substance loss is 
obvious to a person skilled in the art, and 
therefore the subj ect of Claim 1 of the present 
invention appears to lack inventive step (PCT 
Article 33 (3) ) . 

Dependent Claims 2-4 contain no features which, 
combined with the features of any claim to which 
they refer, meet the PCT requirements for inventive 
step . 


Since a person skilled in the art knows, from the 
prior art, pressure-sensitive adhesive substrate 
sections having carrier layer sections that extend 
beyond said adhesive substrate sections and form an 
overlapping area (see above), as well as the 
dispensing method for producing bandages, the 
subject of Claim 5 of the present invention likewise 
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lacks an inventive step (PCT Article 33(3)). 
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VII. Certain defects in the international application 


The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

The description fails to cite a document that reflects 
the prior art described on page 1 (PCT Rule 5.1(a) (ii) ) 
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VIII. Certain observations on the international application 


The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fullyv 
supported by the description, are made: 

Claim 5 lacks clarity and fails to meet the requirements 
of PCT Article 6 insofar as the subject for which 
protection is sought is not clearly defined. The 
functional feature "production by means of a dispensing 
method" does not enable a person skilled in the art to 
determine what technical features are necessary in order 
to carry out this method. 


Form PCT/IPEA/409 (Box VIII) (January 1994) 


VERTRAG UBER^fe INTERNATIONALE ZUSA^fiENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 


INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LTS 1999/010 PCT 

siehe Mitteilung uber die Ubersendung des intemationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP00/04588 

Internationales Anmeidedatum (T ag/Monat/Jahr) 
20/05/2000 

Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
02/06/1999 

Internationale PatentWassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61 K9/70 

Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al. 


1 . Dieser international vorlaufige PrGfungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 


2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBIich dieses Deckblatts. 

S AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
BehcVde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 1 Blatter. 


3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundlage des Berichts 

II □ Prioritat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V S Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII IS Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

VIII ES Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 


Datum der Einreichung des Antrags 
12/12/2000 

Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
05.09.2001 

Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

^ Europaisches Patentamt 
/flS) D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 

Bevoflmachtigter Bediensteter /JeS^^v 

(( «v % 

Zimmer, B U 1/ 

Tel. Nr. +49 89 2399 8600 
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Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/04588 


I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzbtatter, die dem Anmefdeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts afs "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthaften (Regein 70, 16 und 70.17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-4 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-5 eingegangen am 17/05/2001 mit Schreiben vom 16/05/2001 

) Zeichnungen, Blatter: 

1/1 ursprungliche Fassung 


2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schrifttiche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) cler Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 


V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-5 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-5 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-5 

Nein: Anspruche 

2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 


VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, da3 die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 


VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfin- 
derischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Er- 
klarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf folgende Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 96 34633 A (PERSTORP AB ;WESTRIN BENGT (SE)) 7. 
November 1996 (1996-11-07) 
3) D2: EP-A-0 401 949 (BERTEK INC) 12. Dezember 1990 (1990-12-12) 

D3: WO 92 10154 A (THERATECH INC) 25. Juni 1992 (1992-06-25) 


2. Gegenstand der vorliegenden Anmeldung sind Substratabschnitte gemaB An- 
spruch 1 mit folgenden Eigenschaften: 

(i) in Beuteln eingesiegelt 

(ii) haftklebend 

(iii) Haftklebeflache durch eine sie mindestens zum Teil uberragende Trager- 
schicht abgedeckt 

(iv) Tragerschicht unter Ausbildung einer Abldsehilfe durch einen Einschnitt un- 
terteilt. 

(v) Tragerschicht mit zwei sich im Bereich ihrer Zusammensetzung uberlappen- 
'3 den Tragerschichtabschnitten, 

wobei letzteres Merkmal das technische Merkmal ist, fur das Schutz begehrt wird. 
AuBerdem ist ein Verfahren zur Ausbildung von Substratabschnitten beansprucht, 
bei dem die haftklebenden Substratabschnitte uber ein Spendeverfahren den Tra- 
gerschichtabschnitten nach deren Oberlappung zugefuhrt werden (Anspruch 5). 


3. Dokument D1 offenbart in Abbildung 2 ein Pflaster, dessen Haftklebeflache durch 
eine sie mindestens einen Teil uberragende Tragerschicht abgedeckt ist, wobei 
diese Tragerschicht aus zwei sich uberlappenden Tragerschichtabschnitten be- 
steht (S. 4, Absatz 3). 
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Ein Applikator zum Auflegen einer dunnen Filmschicht auf die Haut oder Schleim- 
haut eines Patienten ist in D2 offenbart. GemaB Abbildung 3 besteht dieser Appli- 
kator aus einer Haftklebeflache sowie einer Tragerschicht, die sich wiederum aus 
zwei sich uberlappenden Abschnitten zusammensetzt (S. 5, Z. 44-46 und 55-58). 
Im Gegensatz zum Gegenstand der vorliegenden Anmeldung ist die von den sich 
uberlappenden Tragerschichtabschnitten abgedeckte Haftklebeflache nicht Be- 
standteil des Substratabschnittes, der auf die Haut appliziert wird. 

D3 offenbart ein transdermales therapeutisches System, bei dem das selbstkle- 
bende Wirkstoffreservoir mit einer Tragerschicht abgedeckt ist, die aus zwei sich 
uberlappenden Abschnitten besteht (Abbildung 1 und S. 19, Z. 8-15). 

Da Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung auch Substratabschnitte umfaBt, die 
nicht aus einer haftklebenden Wirkstoff matrix bestehen, unterscheiden sich die 
Dokumente D1 und D3 vom Gegenstand der vorliegenden Anmeldung lediglich 
darin, da3 die offenbarten Substratabschnitte nicht in Beutel eingesiegelt sind. 
Ebensowenig ist im zitierten Stand der Technik die Herstellung eines derartigen 
Substratabschnittes uber ein Spendeverfahren beschrieben. 

Aus diesen Grunden scheint der Gegenstand der Anspruche 1-5 der vorliegenden 
Anmeldung neu zu sein (Art. 33(2) PCT). 

4. Nachster Stand der Technik ist D1 , das sich nur durch die fehlende Einsiegelung 
des Pflasters in einen Beutel von der vorliegenden Anmeldung unterscheidet. 
Angesichts des zitierten Stands der Technik scheint das objektive Problem der 
vorliegenden Anmeldung die Verbesserung der Lagerstabilitat von Pflastern zu 
sein. 

Die zusatzliche Einsiegelung von Substratabschnitten, mit zwei sich uberlappen- 
den Tragerschichtabschnitten in Beutel zum Schutz gegen Wirkstoffverlust ist fur 
einen Fachmann naheliegend und offensichtlich, weshalb der Gegenstand des 
Anspruchs 1 der vorliegenden Anmeldung nicht erfinderisch zu sein scheint (Art. 
33(3) PCT). 

Die abhangigen Anspruche 2-4 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit 
den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die Erforder- 
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nisse des PCT in Bezug auf erfinderische Tatigkeit erfullen. 

Da dem Fachmann aus dem Stand der Technik haftklebende Substratschnitte mit 
sie uberragenden und einen Uberlappungsbereich ausbildenden Tragerschichtab- 
schnitten bekannt sind (siehe oben) ebenso wie das Spendeverfahren zur Herstel- 
lung von Pflastern, ist der Gegenstand des Anspruchs 5 der vorliegenden Anmel- 
dung ebenfalls nicht erfinderisch (Art. 33(3) PCT). 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Ein Dokument, das den auf Seite 1 beschriebenen Stand der Technik widerspiegelt, 
wurde in der Beschreibung nicht angegeben (Regel 5.1 a) ii) PCT). 

Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Anspruch 5 ist nicht klar und erfiillt die Erfordernisse von Art. 6 PCT insofern nicht, als 
der Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. Das funktionelle Merkmal 
"Herstellung uber ein Spendeverfahren" ermoglicht es einem Fachmann nicht festzu- 
stellen, welche technischen Merkmale notwendig sind, um dieses Verfahren durchzu- 
fuhren. 
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ANSPRUCHE 

1« Gegen Wirkstof fverlust gescbtttzt in Beuteln eingesie- 
gelte, haftklebend ausgerustete Substratabschnitte, deren 
Haftklebef lache durch eine sie mindestens zum Teil iiberra- 
gende Tragerschicht abgedeckt 1st:, die unter Ausbildung ei- 
ner Ablosehilfe durch einen Einschnitt urxterteilt ist # 
durch den wahrend einer Lagemng Haftkleber im kalten Flufi 
austreten und eine Verklebung mit dezn Beutel verursachen 
kann, dadurch' erekennzeichnet * dafi zur Erh5hung der Dager- • 
stabilitat unter Vermeidung von Haf fckleberaustritfc die Tra- 
gerschicht mit zwei sich im Bereich ihrer Zusaramensetzung 
JAT iiberlappenden Tragerschichtabschnitten JJ2-t — 3") ausgebil- 
det ist. 

2. Subs t rat abschnitt nach Anspruch 1, dadurch crekenn- 
zeichnet , . daS einer der Tragerschichtabschnitte $2$ um den 
Bet rag der Uberlappung breiter ist als der andere Ab- 
schnitt St&) * 

3 . Substratabschnitt nach Anspruch 1, dadurch^geTcenn^ 
zeichnet , daS beide Tragerschichtabschnitte JJ2rr~*3} tun den 
Betrag der halben Uberlappung breiter sind als das halbe 
BreiteninaB einer ungeteilten Tragerschicht. 

4. Substratabschnitt nach einen der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch qekennzeichnet , dafi der TCTberlappungsbereich i4f) 
mittig oder aufiermittig auf dem Substratabschnitt J£rf_ ange- 
ordnet ist. 

5. Verfahren zur Ausbildung von Substratabschnitten j^arj 
mit sie iiberragenden und einen fiberlappungsbereich (40 aus- 
bildenden Tragerschichtabschnitten j^t — 37 $ dadurch qekenn- 
zeichnet , daS die haf tklebenden Substratabschnitt 12^^) 
iiber ein Spendeverf ahren den Tragerschichtabschnitten i^r, 
3Sf nach deren Ub rlappung zugefuhrt werd n. 


4 7-05-2001 


GEAENDERTES BLATT 


INTERNATION. 


ARCH REPORT 


Intern* al Application No 

PCT/EP 00/04588 
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6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu ver6ffentlichen: Abb. Nr. _] 


|"X~| wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keinederAbb. 

weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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